BR96 - K484154
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Revatio 20 mg Filmtabletten
Sildenafil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

L

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Revatio und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Revatio beachten?
3. Wie ist Revatio einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wig ist Revatio aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Revatio und wofiir wird es angewendet?

Revatio enthalt den Wirkstoff Sildenafil, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehdrt, die man
als Phosphodiesterase-5(PDES)-Hemmer bezeichnet. Revatio vermindert den Blutdruck in den
LungengefaBen, indem es diese BlutgefdBe erweitert. Revatio wird zur Behandlung der pulmo-
nalen arteriellen Hypertonie (hoher Blutdruck in den BlutgefdBen der Lunge) bei Erwachsenen
sowie Kindern und Jugendlichen im Alter von 1 bis 17 Jahren angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Revatio beachten?

Revatio darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch (tberempfindlich) gegen Sildenafil oder einen der sonstigen Bestandteile
von Revatio sind;

-wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Nitrate oder Stickstoffmonoxid-Donatoren wie Amyl-
nitrat (auch ,Poppers” genannt) enthalten. Diese Arzneimittel werden héufig zur Linderung
von Beschwerden bei Angina pectoris (oder ,Herzschmerzen®) verordnet. Revatio kann eine
schwerwiegende Verstarkung der Wirkung dieser Arzneimittel verursachen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie ein derartiges Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker;

-wenn Sie vor Kurzem einen Schlaganfall oder einen Herzinfarkt hatten oder wenn Sie eine
schwere Leberkrankheit oder einen sehr niedrigen Blutdruck (< 90/50 mmHg) haben;

-wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Ketoconazol oder Itraconazol (gegen Pilzerkrankungen)
oder Ritonavir (bei HIV) enthalten;

-wenn Sie einen Sehverlust aufgrund von Problemen mit der Blutversorgung des Sehnervs im
Auge, eine sogenannte nicht arteriitische anteriore ischdmische Optikusneuropathie (NAION),
haben oder bereits einmal hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Revatio anwenden,

-wenn Sie eine schwere Herzkrankheit haben;

-wenn Sie eine Fehlfunktion Ihrer linken Herzkammer haben;

-wenn Sie einen hohen Blutdruck in den BlutgefdBen der Lunge haben;

-wenn Sie einen niedrigen Blutdruck in Ruhe haben;

-wenn Sie groBe Mengen Kérperflssigkeit verlieren (Dehydrierung), was auftreten kann, wenn
Sie stark schwitzen oder nicht gentigend Flussigkeit trinken. Dies kann passieren bei einer
Erkrankung mit Fieber, Erbrechen oder Durchfall;

-wenn Sie an Retinitis pigmentosa (einer seltenen erblichen Augenkrankheit) leiden;

-wenn Sie eine Sichelzellandmie (Veranderung der roten Blutkorperchen), Leukdmie (Blut-
krebs), ein multiples Myelom (Knochenmarkkrebs) oder eine Erkrankung oder Deformation
des Penis haben;

-wenn Sie derzeit ein Magengeschwir, eine Blutungsstorung (z. B. Bluterkrankheit) oder Prob-
leme mit Nasenbluten haben;

-wenn Ihre Krankheit die Folge einer Venenverschlusskrankheit der Lunge und nicht einer arte-
riellen Verschlusskrankheit der Lunge ist;

-wenn Sie eine plétzliche Abnahme oder einen Verlust der Sehkraft bemerken, brechen Sie die
Behandlung mit Revatio ab und benachrichtigen Sie sofort einen Arzt.

Besondere Hinweise fiir Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen
Informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie eine Funktionsstorung der Leber oder der Niere haben, da
Ihre Dosis moglicherweise angepasst werden muss.

Kinder
Revatio sollte bei Kindern unter 1 Jahr nicht angewendet werden.

Einnahme von Revatio zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen. Dies gilt besonders fur alle nachfolgend aufgeflhrten Arzneimittel

Falls Sie mit anderen Therapien gegen pulmonale Hypertonie (z. B. Bosentan, lloprost) behan-
delt werden, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie mit der Einnahme von
Revatio beginnen.

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel),
Rifampicin (zur Behandlung bakterieller Infektionen), Carbamazepin, Phenytoin und
Phenobarbital (u. a. zur Behandlung der Epilepsie) enthalten, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Einnahme von Revatio beginnen.

Obwohl es zu keinen Nebenwirkungen bei Einnahme von Revatio zusammen mit Arz-
neimitteln, die die Blutgerinnung hemmen (z. B. Warfarin), gekommen ist, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker vor der Einnahme von Revatio, wenn Sie Arznei-
mittel zur Blutverdiinnung anwenden.

Falls Sie Arzneimittel erhalten, die Erythromycin, Clarithromycin oder Telithromycin (Antibiotika
zur Behandlung von bestimmten bakteriellen Infektionen), Saquinavir (bei HIV) oder Nefazodon
(gegen Depressionen) enthalten, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie
mit der Einnahme von Revatio beginnen. Mdglicherweise muss die Dosierung entsprechend
angepasst werden.

Wenn Sie zur Behandlung von Bluthochdruck oder Prostataproblemen einen Alphablocker (z. B.
Doxazosin) anwenden, fragen Sie vor der Einnahme von Revatio Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Kombination dieser beiden Arzneimittel kann zu Beschwerden fihren, die durch eine Sen-
kung Ihres Blutdrucks verursacht werden (z. B. Schwindel, leichte Benommenheit).

Anwendung von Revatio zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wahrend der Behandlung mit Revatio soliten Sie keinen Grapefruitsaft trinken.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung von Revatio Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Revatio sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist
unbedingt notwendig.

Frauen, die schwanger werden kénnen, sollten Revatio nicht erhalten, es sei denn, sie wenden
eine wirksame Verhttungsmethode an.

Stillen Sie ab, wenn Sie mit der Behandlung mit Revatio beginnen. Stillende Frauen
sollten Revatio nicht einnehmen, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in die Mut-
termilch gelangt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Revatio kann Schwindel verursachen und das Sehvermdgen beeinflussen. Achten Sie
darauf, wie Sie auf die Einnahme dieses Arzneimittels reagieren, bevor Sie ein Fahr-
zeug lenken oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Revatio

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Revatio einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis flr Erwachsene betrégt 20 mg dreimal tdglich (im Abstand von 6 bis
8 Stunden) unabhéngig von den Mahlzeiten.

Anwendung bei Kindern

Bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 1 bis 17 Jahren betrdgt die empfohlene Dosis bei
einem Korpergewicht < 20 kg 10 mg (1 ml Suspension zum Einnehmen) dreimal tdglich und
bei Kindern und Jugendlichen mit einem Korpergewicht > 20 kg 20 mg (2 ml Suspension zum
Einnehmen oder 1 Tablette) dreimal tdglich unabhdngig von den Mahlzeiten. Hohere Dosen
sollten bei Kindern nicht angewendet werden.

Die Suspension zum Einnehmen muss vor der Anwendung mindestens 10 Sekunden lang gut
geschiittelt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Revatio eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie nicht mehr Arzneimittel ein, als lhnen Ihr Arzt verordnet hat.

Wenn Sie mehr von dem Arzneimittel eingenommen haben, als Ihr Arzt lhnen verordnet hat,
benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt. Wenn Sie mehr Revatio einnehmen, als Sie sollten, kann
sich das Risiko von Nebenwirkungen erhohen.

Wenn Sie die Anwendung von Revatio vergessen haben

Falls Sie die Einnahme von Revatio vergessen haben, nehmen Sie eine Dosis, sobald Sie daran den-
ken und setzen Sie dann die Einnahme Ihres Arzneimittels zu den gewohnten Zeiten fort. Nehmen
Sie auf keinen Fall eine doppelte Dosis, um damit die vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Annwendung von Revatio abbrechen

Wenn Sie Ihre Behandlung mit Revatio plétzlich abbrechen, konnten sich lhre Symptome ver-
schlechtern. Beenden Sie bitte die Einnahme von Revatio nur, wenn Ihr Arzt Ihnen dies sagt. Ihr
Arzt kdnnte Sie auch anweisen, die Dosis fir einige Tage zu reduzieren, bevor Sie die Behand-
lung endgliltig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an hren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann Revatio Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Erwachsene

Sehr hdufige Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10 Behandelten) waren Kopfschmerzen, Ge-
sichtsrétung, Verdauungsstorungen, Durchfall und Schmerzen in den Armen oder Beinen.

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100) sind u. a.: Hautentziindungen, grippear-
tige Symptome, Nasennebenhdhlenentziindung, Abnahme der Zahl roter Blutzellen (Andmie),
Flussigkeitsansammlungen im Gewebe, Schlafstorungen, Angst, Migrédne, Zittern, kribbelndes
Gefuhl, Brennen, verminderte Bertuhrungsempfindlichkeit, Netzhautblutungen, Beeinflussung
des Sehvermdgens, verschwommenes Sehen und Lichtempfindlichkeit, Verdnderungen des
Farbsehens, Augenreizungen, blutunterlaufene Augen/Augenrotungen, Schwindel, Bronchitis,
Nasenbluten, laufende Nase, Husten, verstopfte Nase, Magenschleimhautentziindung, Magen-
Darm-Katarrh, Sodbrennen, Hamorrhoiden, Spannungsgefihl im Bauch, Mundtrockenhelit,
Haarausfall, Hautrétungen, ndchtliche SchweiBausbriiche, Muskelschmerzen, Riickenschmer-
zen und erhdhte Kérpertemperatur.

Nebenwirkungen, die gelegentlich berichtet wurden (1 bis 10 Behandelte von 1000): vermin-
derte Sehschérfe, Doppeltsehen, Fremdgeflhl im Auge, VergroBerung der Brust bei Mannern.

Mit unbekannter Haufigkeit wurden auch Hautausschldge sowie pltzliche Schwerhdrigkeit
oder Taubheit berichtet. Es wurde eine Erniedrigung des Blutdrucks berichtet.

Mit Sildenafil enthalt Revatio den gleichen Wirkstoff, der zur Behandlung von Mén-

nern mit einer erektilen Dysfunktion eingesetzt wird. Bei der Behandlung einer
erektilen Dysfunktion mit PDE5S-Hemmern, einschlieBlich Sildenafil, wurden folgen- ‘

de Sehstérungen mit unbekannter Haufigkeit beobachtet: eine teilweise, plotzliche, ﬁ
vortibergehende oder anhaltende Verschlechterung oder ein Verlust der Sehkraft auf

einem oder beiden Augen.

Uber (ibermaBig lang anhaltende und manchmal schmerzhafte Erektionen wurde mit
unbekannter Haufigkeit nach der Einnahme von Sildenafil berichtet. Wenn Sie eine
derartige, mehr als 4 Stunden andauernde Erektion haben, sollten Sie umgehend
einen Arzt zu Rate ziehen.

Kinder und Jugendliche

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100) berichtete Nebenwirkungen: Kopfschmerzen, Fieber,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Husten, Schwindel, Nasenbluten, Bauchschmerzen, vermehrte
Erektionen, Lichtempfindlichkeit, Gewichtsverlust, Schmerzen in den Extremitaten und Haut-
rotung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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5. Wie ist Revatio aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich auf.

Tabletten

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis* angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr einnehmen. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtig-
Keit zu schiitzen.
Suspension zum Einnehmen
Sie durfen die Suspension zum Einnehmen nach dem auf der Flasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr einnehmen.
Im Kihlschrank bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren.
ﬁ Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Revatio enthélt

- Der Wirkstoff ist Sildenafil. Jede Tablette enthélt 20 mg Sildenafil (als Citrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat.
Filmuberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Lactose-Monohydrat, Triacetin.

Wie Revatio aussieht und Inhalt der Packung

Revatio Filmtabletten sind weiBe, runde Tabletten. Sie sind auf einer Seite mit ,PFIZER” und auf
der anderen Seite mit ,RVT 20” gekennzeichnet. Die Tabletten gibt es in Blisterpackungen mit
90 Tabletten.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2012
Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar. Sie finden dort auch Links
zu anderen Internetseiten Uber seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Die nachfolgenden Informationen sind nur flir medizinisches Fachpersonal bestimmit:

Herstellung einer fallweise zubereiteten Suspension zum Einnehmen aus Revatio 20 mg

Filmtabletten (Endkonzentration: 10 ma/ml)

Zulassungsinhaber:
Pfizer Limited, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Vereinigtes Konigreich.

Hersteller:

Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Frankreich.
Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié /Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Pfizer SA/N.V. Pfizer S.A.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Bwnrapua Magyarorszag

Mdpansep Miokcembypr CAPI, Pfizer Kft.

KnoH bvarapua
Ten.: +3592 9704333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111

Tel.:+36 1488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: + 35621220174

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf. +45 44 20 11 00 Tel: +31(0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055 51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

EAGda
Pfizer Hellas A.E.
TnA: +30 210 678 5800

TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 33561 00

Espafia Portugal

Pfizer S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 49099 00 Tel: +351 21 423 5500
France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L.

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: + 1800 633 363 (toll free)

Tel: +40 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

+44 (0)1304 616161 farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: + 386 (0)1 52 11 400
island Slovenska republika

Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kumpog
GEO. PAVLIDES & ARAQUZOS LTD,
TnA: +35722818087

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +3716 7035775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: + 46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Mit der Herstellung einer Suspension zum Einnehmen durch einen Apotheker nach
dieser Anleitung wird einem Patienten genligend Arzneimittel fir eine 28-tégige (Do-
sierung: 1 ml; Dosis: 10 mg) oder eine 14-tagige (Dosierung: 2 ml; Dosis: 20 mg)
Behandlung zur Verfligung stehen. Zur Herstellung einer Revatio-Suspension zum
Einnehmen aus Revatio 20 mg Filmtabletten werden Ora-Sweet und Ora-Plus als Ver-
dinnungsmittel benutzt.

Herstellungsanleitung fiir Apotheker

1. Stellen Sie sicher, dass sich Ora-Sweet und Ora-Plus auf Raumtemperatur erwdrmt haben.

2. Z&hlen Sie 62 Revatio 20 mg Filmtabletten ab.

3. Zerreiben Sie diese 62 Tabletten, immer 2 bis 10 Tabletten gleichzeitig, mittels Mdrser und
StoBel zu einem feinen Pulver.

4. Messen Sie 30 ml Ora-Plus ab (eine triibe, weiBe Flissigkeit) und warten Sie ab, bis sich alle
Luftblasen aufgeldst haben.

5. Geben Sie einen Teil des Ora-Plus aus Schritt 4 in den Mdrser (tiblicherweise 15 bis 20 ml)
und vermischen Sie es zu einem dicken homogenen Brei. Bei Bedarf konnen Sie mehr Ora-
Plus aus Schritt 4 hinzugeben.

6. Geben Sie den Brei in eine Braunglas- oder HDPE (hochdichtes Polyathylen)-Flasche mit
einem Yolumen von mindestens 150 ml.

7. Spulen Sie Morser und StoBel mit dem restlichen Ora-Plus aus Schritt 4 ab und schiitten
Sie die Flissigkeit ebenfalls in die Flasche, um eine vollstindige Uberfihrung des Breis zu
gewdhrleisten.

8. Messen Sie 90 ml Ora-Sweet ab (eine klare, pinkfarbene Fliissigkeit) und warten Sie ab, bis
sich alle Luftblasen aufgeldst haben.

9. Geben Sie etwa die Hélfte des Ora-Sweet aus Schritt 8 in die Flasche mit der oben herge-
stellten Formulierung.

10. VerschlieBen Sie die Flasche und schitteln Sie sie kraftig flir mindestens 30 Sekunden.

11. Geben Sie das restliche Ora-Sweet aus Schritt 8 in die Flasche und schiitteln Sie sie wieder
kraftig fir mindestens 30 Sekunden, um eine homogene Suspension zu erhalten.

12. Kleben Sie ein zusatzliches Etikett auf die Flasche mit dem Warnhinweis ,Patienten mit der
seltenen hereditdren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption oder Saccha-
rase-Isomaltase-Mangel sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.” Auf dem Aufkleber
sollte ebenfalls stehen ,Vor jeder Einnahme mindestens 10 Sekunden kraftig schiitteln®.
Geben Sie weiterhin den Namen des Patienten, die Dosierungsanleitung, das Verfalldatum
und die Bezeichnung des Arzneimittels an.

13. Informieren Sie die Person, die das zubereitete Produkt verabreichen wird, dariiber, dass
nach Beendigung der Therapie verbliebene Restmengen entsorgt werden miissen. Dies
kann entweder Uber den Aufkleber auf der Flasche oder durch einen zusétzlichen Hinweis
auf dem Etikett fiir die Anleitung fiir die Apotheken erfolgen.

14. Geben Sie entsprechend den nachfolgend angegebenen Aufbewahrungshinweisen das
Verfalldatum auf dem Etikett an.

Uberlegen Sie gegebenenfalls, die Suspension zum Einnehmen mit einer geeigneten Applikati-
onsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen mit Graduierung zur Abmessung des bendtigten
Volumens an Suspension abzugeben. Markieren Sie, wenn maglich, flir jeden Patienten die
Graduierung fir die jeweilige Dosis auf der Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einneh-
men (1 ml oder 2 ml).

Bitte beachten: Bei Aufbewahrung der mit Ora-Sweet/Ora-Plus als Verdiinnungsmittel zuberei-
teten Suspension zum Einnehmen in einem Kiihischrank (bei 2 °C bis 8 °C) und in Braunglas-
und HDPE-Flaschen, konnte eine Stabilitdt von 28 Tagen nachgewiesen werden. Mit anderen
Vehikeln oder anderen Flaschentypen wurden keine Stabilitdtsuntersuchungen durchgefuhrt.

Verdtinnungsmittel

Ora-Plus (eine triibe, weiBe Fliissigkeit) enthalt gereinigtes Wasser, mikrokristalline Cellulose,
Natriumcarboxymethylcellulose, Xanthangummi, Carrageen (enthalt Calciumphosphat und Tri-
natriumphosphat), Natriumphosphat, Zitronensdure, Entschdumungsemulsion und ist konser-
viert mit Methylparaben und Kaliumsorbat.

Ora-Sweet (eine Klare, pinkfarbene Fliissigkeit) enthélt gereinigtes Wasser, Sucrose, Glycerin,
Sorbitol, Zitronensdure, Natriumphosphat, Geschmacksstoffe und ist konserviert mit Methylpa-
raben und Kaliumsorbat.
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